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KAYTTOTARKOITUS

Inverness Medical TestPack Plus hCG Urine omilla kontrolleilla (OBC) (TestPack
hCG Urine) on nopea immuniteettitesti, jonka avulla voidaan maarittaa
kvalitatiivisesti, onko virtsassa ihmisen istukkagonadotropiinia (hCG). Testi
mahdollistaa raskauden toteamisen jo varhaisessa vaiheessa. Ainoastaan
ammattimaiseen in vitro -diagnostiikkakayttoon.

JOHDANTO
lhmisen istukkagonadotropiini (hCG) on alkiorakkulan tuottama
glykoproteiinihormoni.’

Virtsan normaali hCG-} pltolsuus (muulloin kuin raskauden aikana) kasvaa idn
mydtd, mutta se on lisdant) aisilla naisilla llisesti < 5 mlU/ml2. Pitoisuus
alkaa nousta nopeasti hedelmaittymisen jalkeen ja saavuttaa tason 50 - 250
mlU/ml kuukautisten odotettuun alkamispéivaan mennessa. Huippupitoisuus
100 000 - 200 000 mIU/ml saavutetaan ensimmaisen raskauskolmanneksen
aikana*.Koskavirtsan hCG-pitoisuus nousee nopeastihedelmaittymisenjélkeen,
hCG on erinomainen merkkiaine raskauden toteamiseen.

TESTIN PERIAATE

Virtsa lisétaan reaktiolevyn naytesyvennykseen siirtopipetin avulla ja sen
annetaan kulkea kalvon ldpi, kunnes se saavuttaa testin paattymisikkunan.
Kulkiessaan kalvon |3pi virtsa mobilisoi monoklonaalisen anti-hCG-vasta-
ainekolloidin. Jos ndytteessa on hCG:ta, se muodostaa yhdisteen vasta-
ainekolloidin kanssa. Vasta-ainekolloidiyhdiste kulkee kalvon lapi ja jaa

sitten immobilisoidun monoklonaalisen anti-hCG-vasta-aineen kaappaamana
tulosikkunaan, jolloin hCG:n olemassaolo ndytteessé voidaan todeta
visuaalisesti.

Testitulos on luettava, kun testin paattymisikkuna on muuttunut
vaaleanpunaiseksi/punaiseksi. Jos virtsan hCG-pitoisuus on 25 mlU/ml tai
suurempi, tulosikkunaan tulee nékyviin plusmerkki (+). Miinusmerkki (-)
osoittaa, ettd ndytteessa ei havaittu hCG:ta.
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PAKETIN SISALTO JA SAILYTYS

« 20 reaktiolevya

- Pakkaus, jossa 20 siirtopipettia
« Yksi pakkausseloste

Sailytd 2-30°C:n lampétilassa. Ald kayta viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

Ammattikdyttajille tarkoitettu kayttSturvallisuustiedote on saatavissa
tilauksesta.

testin
péattymisikkunaan
|

naytesyvennykseen

VAROTOIMET
Testaustoimenpiteiden kaikissa vaiheissa on noudatettava tartuntavaarallisten
aineiden kasittelyn vakio-ohjeita.

1. Ald kaytd reaktiolevyjd, jos ne ovat kastuneet tai jos foliopussi on avattu tai
vahingoittunut.

2. Havita kaikki saastunut jéte, kuten reaktiolevyt ja siirtopipetit,
asianmukaisella tavalla.

NAYTTEEN OTTAMINEN JA SAILYTTAMINEN

Mihin tahansa vuorokauden aikaan otettuja virtsandytteité voidaan kayttaa.
Aikaisessa vaiheessa olevan raskauden toteamiseen kannattaa kuitenkin
kéyttad aamuvirtsaa, koska sen hCG-pitoisuus on tavallisesti suurin®.

Virtsanéytteet on kerattava puhtaaseen, kuivaan muovi- tai lasiastiaan.
Naytteita voidaan séilyttaa kylmiossa (2-8°C) enintaan 48 tunnin ajan. Ne
voidaan my&s pakastaa kerran (-20°C), enintaan kolmen kuukauden ajan.
Naytteitd ei saa jaadyttaa ja sulattaa useampia kertoja.

ei ole validoitu raskauden toteamiseen naytteista,
tdaineita kuin natriumatsidia (0,1%).

TestPack hCG Urme ~testi

Néytteitd ei tarvitse sentrifugoida tai suodattaa ennen testaamista. Jos
naytteessa kuitenkin on kiintoainesta, sen on annettava laskeutua ennen kuin
naytteesta otetaan kiintoaineeton osa testaamista varten.

TESTAUSMENETTELY

Reaktiolevyn ja ndytteen on oltava huoneenldmpatilassa (18-30°C) véhintdan 30
minuutin ajan ennen testin aloittamista. Avaa foliopussi vasta, kun olet valmis
testaamaan.

1. Otareaktiolevy foliopussista. Merkitse levy potilaan tai kontrollin tunnuksin.
Aseta levy puhtaalle, tasaiselle ja kuivalle pinnalle.

2. Ota néytetta siirtopipettiin merkittyyn viivaan asti. Tyhjenna pipetin koko
sisélto tipoittain reaktiolevyn naytesyvennykseen.

3. Odota, ettd testin paattymisikkuna muuttuu vaaleanpunaiseksi/punaiseksi
(tdhan kuluu aikaa noin viisi minuuttia). Lue tulokset. Al ota huomioon
tuloksia, jotka tulevat ndkyviin tdmén ajan jélkeen.



TULOSTEN TULKINTA

Testin omat kontrollit (OBC)

TestPack hCG Urine -testissa on neljd omaa kontrollia (OBC) sen
varmistamiseksi, etta testi toimii oikein.

+ Testin positiivinen oma kontrolll (POS CTL +) osoittaa,
ettd sekd vasta-ainekolloidiyhdiste ettd vasta-aineen
kaappausjérjestelma toimivat. POS CTL (v/) -merkin
taytyy tulla ndkyviin, jotta testin tulos olisi kelvollinen.

Testin negatiivinen oma kontrolli (NEG CTL X) osoittaa
testindytteen sitoutumisen olevan epaspesifist, mika voi
johtaa vaaraan positiiviseen tulokseen. Jos NEG CTL (X)
-merkki tulee ndkyviin tulosikkunaan, testitulos ei kelpaa.

« Miinusmerkki (-) osoittaa, etta nayte on kulkenut kalvon lapi. Miinusmerkin
taytyy tulla nakyviin, jotta testin tulos olisi kelvollinen.

« Kun testin paattymisikkuna muuttuu punaiseksi/vaaleanpunaiseksi, testi
on valmis ja tulos on luettavissa. Testitulos on kelvollinen ainoastaan, jos
testin paattymisikkunan véri muuttuu.

potilaspalkki

miinusmerkki

Positiivinen tulos |Ima|staan tulosikkunassa yhtena

pystyviivana il i) ja yhtend vaak

(miinusmerkki), jotka muodostavat plusmerkin (+).
Potilaspalkinvaaleanpunainentaipunainen (taustaatummempi) véritulkitaan
positiiviseksi tulokseksi, vaikka varia olisi vahemman kuin miinusmerkissa.
Tulosikkunassa nakyvia hajanaisia punaisia pisteita ei tule arvioida tuloksia
tulkittaessa.

Negatiivinen tulos
gatiivinentulosesitetddntulc taisena
viivana eli miinusmerkkina (-). Negatiivinen tulos tarkoittaa,
ettei hCG:td havaittu tai ettd sen maard naytteessa oli testin
tunnistusrajaa pienempi.

Jos hCG-pitoisuus on alle 25 mIU/m, testin tulos voi olla heikko positiivinen.
Jos tulos on heikko positiivinen, hyvéaan laboratoriokdytdnt66n kuuluu ottaa
uusi ndyte ja toistaa testi 48-72 tunnin kuluttua. Jos hCG-pitoisuus on testin
herkkyysrajan lahelld, heikkojen positiivisten tulosten tulkinnassa voidaan
kayttaa apuna kontrolleja.

Reaktioalueelle voi joskus tulla nakyviin ddriviivat. Aériviiva voidaan maaritells
varittomaksi alueeksi, joka ympéaroi koko potilaspalkki tai jotakin sen osaa. Jos
aariviivat muodostuvat, potilaspalkki voi kuultaa niiden lapi. Jos ndytteessa
ei kuitenkaan ole hCG:té (ndyte on negatiivinen), tdma kuultokuva on
verrattavissa taustaan. Tulos on téll6in tulkittava negatiiviseksi.

Jos nédytteen hCG-pitoisuus on erittdin korkea, potilaspalkki voi vérjéytyd jo
yhden minuutin kuluttua nédytteen lisédmisestd. Jos ndytteen hCG-pitoisuus
on testin herkkyysrajalla tai ylittda sen, testitulos sailyy positiivisena ajan
mittaan. Naytteet, joiden hCG-pitoisuus on testin herkkyysrajan alapuolella,
voivat aiheuttaa potilaspylvaan vérjaytymista ajan my6td. Testitulos on
kuitenkin luettava viiden minuutin kuluttua ndytteen lisddmisestd.

ULKOINEN LAADUNVARMISTUS

Hyvdssa lab iokdytannossa 1 kontrollimateriaalien kdyttoa
testipaketin oikean toiminnan varmistamiseksi. Laboratorion on noudatettava
sisaisid, paikallisia, kansallisia tai muita soveltuvia laadunvarmistusohjeita.

Koska analyyttien rakenteissa ja/tai matriiseissa on eroja, ulkoisilla
laadunvarmistusmateriaaleilla ja tarkistusnéytteilld ei ehka saada taysin
samanlaisia tuloksia kaikkien hCG-testien kohdalla. Laboratorion on
maaritettava kunkin kontrollimateriaalin sopivuus tiettyihin immunologisiin
testeihin ja validoitava materiaali ennen sen kéyttoa.

TES11N RAJOITUKSET
Vaikka raskauden alkuvaiheessa saataisiin positiivinen tulos, uuden
testin tulos voi olla myghemmin negatiivinen raskauden luonnollisen
keskeytymisen vuoksi. Arvioiden mukaan 31 % kaikista raskauksista
padtyy luonnolliseen keskenmenoon®. Kéytettéessa TestPack hCG Urine
-testin kaltaista herkkaa raskaustestid heikosti positiivinen tulos on
suositeltavaa tarkistaa uudella testilld, joka otetaan aamuvirtsasta, kun
ensimmaisestd testista on kulunut 48-72 tuntia.

2. Tulos voi olla negatiivinen, jos testattava virtsanayte on liian laimea.

3. Jos testitulos on negatiivinen, mutta on syyta epdilla, ettd potilas on
raskaana, potilas tulisi testata uudelleen 48-72 tuntia myGhemmin kayttaen
aamuvirtsandytetta.

4. Epéanormaalit (esim. kohdunulkoiset) raskaudet voivat tuottaa pienemman
hCG-pitoisuuden kuin normaalisti ottaen huomioon raskauden kestoajan.
Epanormaalia raskautta ei voida erottaa normaalista raskaudesta pelkan
hCG-pitoisuuden perusteella’®.

5. hCG-pitoisuus pysyy korkeana jonkin aikaa raskauden jalkeen®. Jos
raskaustesti tehdaan alle kolme viikon kuluttua synnytyksesta tai alle
yhdeksan viikon kuluttua raskauden luonnollisesta keskeytymisesta,
lisdarviointi voi olla tarpeen raskauden toteamiseksi.

6. My6s monet muut tilat kuin raskaus voivat aiheuttaa virtsan hCG-
pitoisuuden nousua. Téllaisia tiloja ovat esimerkiksi vaihdevuodet,
munasarjan kystat, trofoblastinen sairaus ja tietyt ei-trofoblastiset
kasvaimet'®.



7. Myos sellaiset naytteet, joiden hCG-pitoisuus on < 25 mlU/ml, voivat
toisinaan antaa positiivisen testituloksen.

8. hCGité sisaltavat laakkeet voivat haitata TestPack hCG Urine -testin
toimintaa ja aiheuttaa harhaanjohtavia tuloksia.

9. Raskaustesteista voidaan saada vaaria positiivisia ja vaaria negatiivisia
tuloksia potilailla, jotka kérsivét virtsarakon tai munuaisten epanormaalista
toiminnasta (esim. potilailla, joille on tehty enterokystoplastia) tai joilla on
munuaisvika.

10. Tulokset saattavat olla ristiriitaisia, jos virtsandyte sisaltaa normaalia

suuremman maaran bakteereita.

. Jos testitulos ei ole yhdenmukainen kliinisten todisteiden kanssa,

lisaarviointi voi olla tarpeen.

1

ODOTETUT TULOKSET

Naisilta, joilla ei ole vield ollut vaihdevuosia, otetut virtsandytteet sisal
yleensd < 5 mlU/ml hCG:ta. Terveilla miehill ja naisilla, joilla on ollut
vaihdevuodet, hCG-taso on yleensa < 10 mIU/ml% Ensimmdisten pois
jaaneiden kuukautisten ensimmaisena paivana raskaana olevan naisen hCG-
taso on normaalisti 50-250 mIU/mP.

TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

Herkkyys

TestPack hCG Urine -testilld voidaan havaita hCG virtsasta, kun sen pitoisuus
on 25 mlU/ml tai suurempi. Tamé herkkyystaso on maaritetty 4" International
hCG Standard (WHO) -standardin perusteella’. Jos néytteen pitoisuus on alle
5 mlU/ml, tuloksen pitdisi olla negatiivinen.

Prozone-vaikutus

TestPack hCG Urine -testin on osoitettu tuottavan positiivisia tuloksia
sellaisilla naytteilld, joiden hCG-pitoisuus on enintaan 1 000 000 mIU/
ml. Tama pitoisuus on normaalin raskauden aikana odotettavissa olevaa
maksimitasoa korkeampi.

Spesifisyys

TestPack hCG Urine -testin ristireaktiivisuus on arvioitu monien eri aineiden,
mukaan lukien muiden virtsasta [6ytyvien hormoneiden, suhteen.
Ristireaktiivisuutta ei havaittu, kun seuraavia aineita liséttiin seka "positiivisiin”
(25 mlU/ml hCG:ta siséltaviin) ettd "negatiivisiin” virtsandytteisiin: LH (1000
mlU/ml), FSH (1000 mIU/ml), TSH (1000 plU/ml).

TESTIN TOIMINTAA HAIRITSEVAT AINEET

Seuraavi

negatil

mahdollisesti testi
in ettd hCG-positi

oimintaa hairitsevid ail
iin (25 mIU/ml hCG;

Mitkdan aineista eivét hairinneet testia testatuilla pitoisuuksilla.

Asetaminofeeni
Asetoasetaatti

Asetoni

Ihmisen seerumin albumiini
Asetyylisalisyylihappo
Ampisilliini
Askorbiinihappo
Atropiini

Biotiini

Bilirubiini

Kofeiini

Kreatiniini
Dekstrometorfaani
Difenhydramiini

EDTA

Efedriini

Etanoli
Estroni-B-D-glukuronidi
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(20 mg/dl)
(2000 mg/dl)
(1000 mg/dl)
(1200 mg/dl)
(20 mg/dl)
(20 mg/dl)
(200 mg/dl)
(20 mg/dl)
(25 pg/dl)

(1 mg/dl)
(20 mg/dl)
(200 mg/dl)
(20 mg/dl)
(20 mg/dl)
(40 mg/dl)
(20 mg/dl)
(1%)

(100 pg/dl)

iséttiin sekd hCG-
néytteisiin.

Gentiisihappo (20 mg/dl)
Glukoosi (10 000 mg/dl)
Hemoglobiini (360 mg/dl)
Hydroksibutyyrihappo (100 mg/dl)
Ihmisen seerumin proteiinit (2000 mg/dl)
Ibuprofeeni (40 mg/dl)
Nikotiini (20 pg/di)
Oksaalihappo (60 mg/dl)
Oksitetrasykliini (30 mg/dl)
Fenyylipropanoliamiini (4000 mg/dl)
5B-pregnaani-3a, 20a-dioli Glukuronidi (100 pg/dl)
Riboflaviini (2 mg/dl)
Salisyylihappo (20 mg/dl)
Natriumkarbonaatti (800 mg/dl)
Natriumkloridi (6800 mg/dl)
Tetrasykliini (30 mg/dl)
Urea (2000 mg/dl)
Virtsahappo (100 mg/dl)

pH-arvoon ei ollut myoskaan vaikutusta, kun pH-arvo oli 4,5-8,5.



TARKKUUS

Tutkimuksessa otettiin 300 virtsandytettd naisilta raskaustestid varten.
Ndytteet arvioitiin TestPack hCG Urine -testilld seké Clearview HCG Urine
~testilla.

Virtsandytteitd arvioitiin yhteensa 300 kappaletta. Kummallakin
testimenetelmalld saatiin positiivinen tulos 131 ndytteesta ja negatiivinen
tulos 169 ndytteestd. Naytteista saadut testitulokset vastasivat siten
sataprosenttisesti (300/300) toisiaan. TestPack hCG Urine- ja Clearview
HCG -testien diagnostinen herkkyys ja spesifisyys todettiin siis keskendan
verrannollisiksi tassa tutkimuksessa. Muiden diagnostisten testien tavoin
tamankin testin kayttoon liittyy virheellisten positiivisten tai negatiivisten
tulosten mahdollisuus.

Alla on yhteenveto tutkimustuloksista:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169
NEUVONTALINJA

Saat lisatietoja ottamalla yhteytta jalleenmyyjaasi tai soittamalla Inverness
Medicalin tekniseen tukeen, joka palvelee numerossa:

+44 (0) 1234 835 959
www.testpack.com
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